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Cllnltest U-hCG pa Clinitek Status+, maskinell

Metodbeskrivning Patientnara analysverksamhet

Humant koriongonadotropin (hCG eller CG) ar ett glykoprotein bestaende av tva
subenheter: en a- och en B-kedja som bildas av trofoblasten efter implantationen i
uterusslemhinnan. Den biologiska aktiviteten betingas av -kedjan. Hormonet kan
upptackas i serum och urin. Vid en normal graviditet kan hCG detekteras sa tidigt som
7 dagar efter befruktning. hCG-koncentrationen i urinen 6kar normalt fran 5 till 100 IE/L
efter den forsta uteblivna menstruationen och nar vanligtvis 11500-300000 IE/L i den
10:e-12:e graviditetsveckan. Darefter minskar hCG successivt i takt med att placenta-
vavnaden tar 6ver med egen produktion av progesteron. Efter 20:e graviditetsveckan
(140 dagar) ar hCG-produktionen konstant. hCG eller hCG-liknande substanser
produceras aven i endokrint aktiva tumérer, sdsom mola hydatidosa, dysgerminom,
teratom samt seminom. (1-4)

PROVTAGNING/PROVHANTERING

Urinprov tas i ett rent, torrt karl markt med patientidentitet. Prov kan tas néar som helst
under dygnet dock innehaller den forsta morgonurinen hégst koncentration av hCG.
Om provet inte analyseras omedelbart kan det forvaras i kylskap (2-8°C) upp till

72 timmar. Har provet forvarats i kylskap maste det anta rumstemperatur fére analys.
Lat grumlig urin sta sa att grumligheten sjunker mot botten av karlet. Anvand den ovre
klara urinen for utférande av testet. (5)

MATPRINCIPER

Clinitest hCG graviditetstest ar en kromatografisk immunoanalys fér snabb bestamning
av hCG i urin. Membranet ar belagt med anti-hCG capture-antikropp i testlinjeregionen
T och get-anti-mus-IgG i kontrollregionen C. Under testet tillats urinprovet reagera med
kolloidala guldpartiklar som belagts med anti-beta-hCG monoklonala antikroppar.
Blandningen flyttas sen kromatografiskt med kapillarverkan langs membranet. Vid
positivt resultat eller gransfallsresultat bildas en rosafargad linje med ett specifikt
antikropp-hCG-antikropp-kolloidalt guldpartikelkomplex pd membranet i testlinje-
regionen T. En rosa linje vid referensregionen R, har justerats till en niva pa

ca 25 mLU/mL hCG. Franvaro av en rosafargadlinje i testregionen anger ett negativt
resultat. Om en fargad linje ar synlig i kontrollregionen och referensregionen ger det en
bekraftelse av att tillracklig volym har tillsatts och att ratt flode har intraffat. (6)

UTRUSTNING
Clinitek Status med skanner och connector.
Kassetter

REAGENS
Clinitest hCG kassettter 25IU/L Siemens Healthcare AB. 25 enstyckeférpackade
kassetter/forpackning. Forvaras i 2-30 °C. Testet ar hallbart till utgangsdatum. (5)

KONTROLLER

Extern

EQUALIS U-Testremsa och graviditetstest. Utskick 4 ganger/ar. Bruksfardig.
Hantering: se medfé6ljande instruktioner. Inséanda svar och svarsrapporter sparas 2 ar i
"Kontrollparm”.
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Vid anslutning till EQUALIS Online kan svarsrapporter sparas i datorn forutsatt att goda
rutiner for granskning tillampas. (7)
Awvikande resultat diskuteras med instruktor pa Klinisk kemi, NAL.

Intern

CLINIQA Liquid QC Urinanalysis Controls DipStrip Bi-Level, Electra-Box Diagnostica
AB. Ar en kontroll avsedd for U-hCG och urinteststicka. En férpackning innehaller
6x15mL, d.v.s. 3 ror negativ och 3 ror positiv kontroll. Kontrollerna ar i flytande form.
Bestalls fran Depan, Marknadsplatsen i Goteborg

Ooppnade flaskor som forvaras i 2-8°C ar hallbara till utgangsdatum. Hallbarheten pa
kontrollerna, nar korken har éppnats ar 3 manader eller 20 doppningar vid férvaring i
2-8°C. Vid forvaring i rumstemperatur ar hallbarheten 30 dagar.

Pa bipacksedeln i kontrollférpackningen finns rekommenderade resultat for Clinitek
Status. (8)

UTFORANDE AV KONTROLL

Lat kontrollen anta rumstemperatur (ca 15 minuter).

Blanda/vand kontrollréren i minst 3 minuter, rekommendation ar att anvanda vagga.
Tryck pa — Kvalitetskontroll QC.

Tryck pa — kontroll av kassett.

Tryck pa — Ange nytt anvandarnamn, skanna VGR-id och tryck pa "OK” alt. Tryck pa
— senaste anvandare.

arwnE

QC1; Tryck pa — Ange lot:nr och utgangsdatum.

6. Skanna lot:nr som streckkod pa Kontrollrér 1, Tryck "OK”.

7. Stall in kontrollens utgangsdatum, tryck pa pilarna upp eller ner under ar och manad,
lamna dag som det star, tryck "OK”

8. Kassett-lot;nr, Tryck pa — Ange nytt lot:nr och utgangsdatum

9. Skanna streckkoden fran Clinitest — singelférpackning

10.Forbered kassett och kontrollrér. Tryck — Start, samtidigt som urinen pipetteras i
provbrunnen. Steg 10 far inte ta mer &n 8 sekunder. Efter 8 sekunder dras
testsladen automatiskt in i instrumentet.

11.Resultat visas. Kvalitetskontroll godkant. Tryck ev. for utskrift. Fyll i
Kontrollbladet. Tryck — Klart

12.Ta bort kassetten.

QC2; Tryck pa — Ange lot:nr och utgdngsdatum

13.Skanna lot:nr som streckkod fran Kontrollror 2, Tryck "OK”.

14.Stall in kontrollens utgangsdatum, tryck pa pilarna upp eller ner under ar och manad,
lamna dag som det star, tryck "OK”.

15.Kassett-lot;nr Tryck pa — Anvand senaste lot:nr.

16.Forbered kassett och kontrollror. Tryck — Start, samtidigt som kontrollen pipetteras i
provbrunnen. Steg 15 far inte ta mer &n 8 sekunder. Efter 8 sekunder dras
testsladen automatiskt in i instrumentet.

17.Resultatet visas. Kvalitetskontroll godkéant. Tryck ev. for utskrift. Fyll i kontrollbladet.
Tryck — Klart.

18. Resultatsammanfattning visas. Resultat godkant.

19.Ta bort kassetten.

20.Efter analys stéll in kontrollerna i kylen.
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Om resultaten inte stammer utfors felsdkning och kontrollen analyseras darefter om.
Stammer resultaten inte heller denna gang, kontaktas instruktor pa Klinisk kemi,
NAL.
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Lagg i sladen sa att avlasningen for kassett kommer uppat.

Tryck pa "Analysera kassett”.

Tryck pa "Senaste anvandare” eller "Ange nytt anvandarnamn/anvandar-id”.
Ange ditt anvdndarnamn/anvandar-id genom att skanna VGR-id med
streckkodlasaren. Tryck "OK”.

Tryck pa "Ange ny patient”.

Skanna patient-id med streckkodlasaren. Tryck "OK”.

Tryck pa "Clinitest hCG-kassett”.

Placera kassetten pa testsladen. Sug upp 200 pL urin med den medféljande
pipetten (pipettspetsen skall fyllas for korrekt volym, 6verfloédig urin hamnar i
reservoaren).

Tryck pa "START” samtidigt som urinen pipetteras i provbrunnen.

Steg 7 far inte ta mer &n 8 sekunder. Efter 8 sekunder dras testsladen automatiskt
in i instrumentet.

Efter 5 minuter ar testet klart. Vid positivt resultat kan testet analyseras
snabbare. Svaret skrivs ut pa pappersremsan.

Slang den anvanda kassetten.

Torka eventuellt av testsladen.

Tryck "Klar” for att komma tillbaka till startsidan. (6)

SVARSRAPPORTERING
Negativt: <25 25 IE/L hCG
Gransfall:  Resultatet ar obestambart. Rekommenderas att provet tas om efter

48-72 timmar.

Positivt: >25 25 IE/L hCG
Oqiltigt: Instrumentet bestammer automatiskt om ett procedurfel intraffat eller om ett

testreagens har nedsatt funktion genom att bekrafta att Referensregionen
(R) och Kontrollregionen (C) uppfyller kraven pa lagsta intensitet. Om detta
sker skall analysen géras om.

Referensintervall:
U-hCG Icke gravida: Neg: mindre an 25 IE/L (<25 IE/L)
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FELKALLOR

- Makroskopiskt blodig urin ska centrifugeras fore analys. D& minskas risken att for
mycket celler i provet stoppar flodet i kassetten.

- Testet ar inte avsett att detektera annat an graviditet. Ett antal andra tillstand an
graviditet, inklusive trofoblastsjukdom och vissa icke-trofoblastneoplasmer kan
orsaka forhdjda hCG-varden.

- Negativa resultat hos patienter som misstanks vara gravida ska testas om med prov
som tas 48-72 timmar senare eller kvantitativ analys.

- Om en kvalitativ tolkning inte stammer med kliniska bevis ska resultatet bekréaftas
med alternativ hCG-detekteringsmetod. (5)

UNDERHALL
Rutinmassigt efter varje prov torkas rester av urin bort fran testsladeinsatsen med
oronpinne eller celltork.

Testsladeinsatsen rengors ca 1 gang/dag genom att skolja éver och undersidan
noggrant under rinnande vatten. Om sé behovs kan en med mild tvallosning och vatten
eller ett desinfektionsmedel anvandas. Torka och sétt tillbaka insatsen.

Testsladen rengors 1 gang/vecka genom att dra testsladen rakt ut ur instrumentet, lyft
ur testsladeinsatsen och skolj 6versidan under rinnande vatten. Lat lufttorka ev. torka av
forsiktigt. Det ar viktigt att det vita referensfaltet pa sladen inte skadas! (6)

ANMARKNING
Fullstandig beskrivning av metoden finns pa leverantérens bipacksedel for test-
kassetterna och anvandarhandboken for avlasaren.
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